TRIBUNAL DE JUSTIGCA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 6337/2026 - NAT-JUS/SP

1. IDENTIFICACAO DO SOLICITANTE

1.1. Solicitante: | |
1.2. Processo n2 5001127-22.2026.4.03.6703

1.3. Data da Resposta: 07/08/2026

1.4. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. PACIENTE

2.1. Data de Nascimento/Idade: 26/02/1976 — 50 anos
2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Historico da doenca: Mieloma Multiplo — CID C90.0

3. OBSERVACOES INICIAIS

Uma vez que o NatJus se destina exclusivamente a analise da relacdo entre doenga,
medicamento, procedimento ou produto sob a perspectiva da Medicina Baseada em
Evidéncias, anotamos que ndo respondemos quesitos, nem tampouco nos manifestamos
sobre laudos periciais realizados e materiais cirurgicos.

De igual forma, ndo emitimos notas técnicas ou manifestacdes assemelhadas em:

1. A¢Oes que versem sobre dispensacdao de medicamentos pertencentes ao Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF), cuja andlise compete a Rede de Atengao Basica
do Municipio;

2. Pedidos de apressamento da fila do CROSS (Central de Regulagdo de Ofertas e Servigos
de Saude);

3. Acbes que ndo digam respeito diretamente ao Direito a Saude, entre as quais aquelas
envolvendo questdes de cobertura contratual, bem como as que versem acerca de custeio
de tecnologias e valores correspondentes a materiais cirurgicos;

4. Ages de responsabilidade civil, no que estdo abarcados os casos de erros médicos, bem
COMO processos criminais.

Assim, passamos a emissdo do parecer técnico, restrito aos limites de atuacdo deste
nucleo, com base nas evidéncias cientificas disponiveis.
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4. DESCRICAO DA TECNOLOGIA
4.1. TIPO DA TECNOLOGIA: MEDICAMENTO

Medicamento Principio Ativo Re/,\g;s\t/:: :a Disp:si;l?el no Opgdes disponive:isnr:')‘ CSIlaJ'Sn /e rI|rt1:,orma<;t'5es sobre o ExisteS iGn?irlxaérr;co ou
DALINVI Daratumumabe 1123634140011 NAO - NAO

POMALIDOMIDA Pomalidomida 1018004120017 NAO - NAO

DEXAMETASONA Dexametasona 1006810970028 SIM - SIM

Marca Comercial

Medicamento
de menor prego

i . Prego vigente
Laboratério Apresentacdo Tabela CMED - PMVG

DALINVI DALINVI JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA 100 MG SOL DIL INJ CT FAVD TRANS X 5 ML RS 1.683,25
POMALIDOMIDA POMALYST BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA LTDA 1 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 14 RS 6.152,27
DEXAMETASONA MAXIDEX NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 1,0 MG/ML SUS OFT CT FR PLAS TRANS GOT X 5 ML R$ 5,59

4.2. RECOMENDACGES DA CONITEC:
A CONITEC ainda ndo incorporou o esquema daratumumabe associado a pomalidomida e dexametasona para o tratamento
do mieloma multiplo recidivado/refratario no SUS.
( ) RECOMENDADO
( X ) NAO RECOMENDADO
() NAO AVALIADO
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5. DISCUSSAQ
5.1. EVIDENCIAS SOBRE A EFICACIA E SEGURANCA DA TECNOLOGIA:

O mieloma mudltiplo caracteriza-se por sucessivas recaidas ao longo da evolugao
clinica. Apds exposicdo a inibidores do proteassoma, imunomoduladores e transplante
autologo, ocorre progressiva selecdao de clones resistentes, tornando a repeticdo de
esquemas previamente utilizados pouco eficaz.

O presente paciente ja recebeu praticamente todas as terapias convencionais
disponiveis no SUS, incluindo bortezomibe, talidomida, transplante autdlogo e
guimioterapia intensiva baseada em DT-PACE, evoluindo com toxicidade hematolégica
significativa. A continuidade de esquemas intensivos apresenta elevada probabilidade de
novas complica¢des, sem expectativa de beneficio equivalente.

O daratumumabe atua contra o antigeno CD38 expresso nas células plasmocitarias,
promovendo citotoxicidade mediada por complemento, citotoxicidade celular dependente
de anticorpos, fagocitose e apoptose direta. A pomalidomida, por sua vez, é um
imunomodulador de terceira geracdo, mais potente que a talidomida, capaz de manter
atividade mesmo em pacientes previamente expostos ou refratarios aos
imunomoduladores anteriores.

A principal evidéncia cientifica deriva do estudo APOLLO, ensaio clinico fase Il que
comparou DPd versus pomalidomida e dexametasona em pacientes com mieloma multiplo
recidivado ou refratdrio. A associagdo com daratumumabe promoveu aumento
significativo da sobrevida livre de progressao, maiores taxas de resposta global e respostas
mais profundas, inclusive em pacientes previamente tratados com bortezomibe e
lenalidomida.

Os resultados do APOLLO demonstraram beneficio consistente mesmo em
pacientes intensamente tratados, populacdo semelhante ao presente caso. Além disso,
estudos de pratica clinica confirmaram elevada eficacia do esquema DPd em pacientes
previamente submetidos ao transplante autélogo e multiplas linhas terapéuticas.

O perfil de seguranca da combinacao é conhecido. Os principais eventos adversos
incluem neutropenia, anemia, trombocitopenia, infec¢des respiratdrias e reagdes
infusionais relacionadas ao daratumumabe, geralmente manejdveis com monitorizagao e
medidas de suporte. Comparativamente a quimioterapia intensiva, o esquema apresenta
menor toxicidade organica e melhor tolerabilidade.

As diretrizes da NCCN, International Myeloma Working Group (IMWG), ESMO e
European Hematology Association (EHA) recomendam o esquema DPd como uma das
principais op¢des para pacientes com mieloma multiplo recidivado apds exposi¢do prévia
a bortezomibe, imunomoduladores e transplante autdlogo.

5.2. BENEFICIO/EFEITO/RESULTADO ESPERADO DA TECNOLOGIA:
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Elevada taxa de resposta objetiva;

Redugao da carga tumoral;

Prolongamento da sobrevida livre de progressao;
Controle da doenga refrataria;

Menor toxicidade que quimioterapia intensiva;
Melhora da qualidade de vida.

6. CONCLUSAO
6.1. PARECER

( X ) Favoravel

() Desfavoravel

6.2. JUSTIFICATIVA:
O paciente apresenta mieloma multiplo recidivado/refratario, apds exposicdo a

bortezomibe, talidomida, transplante autélogo e quimioterapia intensiva, evoluindo com
progressio da doenca e toxicidade significativa. O esquema daratumumabe,
pomalidomida e dexametasona (DPd) possui eficicia comprovada nesse cendrio, com
beneficio em sobrevida livre de progressao e altas taxas de resposta, sendo recomendado
pelas principais diretrizes internacionais.

Considerando a auséncia de alternativas terapéuticas convencionais com eficacia

equivalente, conclui-se que o tratamento com DPd é tecnicamente indicado,
cientificamente fundamentado e clinicamente justificavel.

Ressalta-se que o Ministério da Saude e as Secretarias de Satde ndo distribuem nem
fornecem medicamentos contra o cancer, assim como a tabela de procedimentos
guimioterapicos do SUS nao se refere a medicamentos, mas sim, situacdes tumorais e
indicagdes terapéuticas especificadas em cada procedimento descrito e independentes de
esquema terapéutico utilizado (a tabela pode ser  acessada em
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp). O SUS prevé a
organizagdo da ateng¢do oncoldgica por meio da criagdo e manuten¢ao de Unidades de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) e Centros de Assisténcia
Especializada em Oncologia (CACON). A responsabilidade de incorporacdo e fornecimento
de medicamentos é de cada hospital credenciado, seja ele publico ou privado, com ou sem
fins lucrativos. A portaria n? 140, de 27 de fevereiro de 2014 normatiza sobre o
funcionamento de UNACON e CACON e informa que cada instancia “deve,
obrigatoriamente, ser a porta de entrada deste usudrio, responsabilizando-se pela
prescricdo e avaliacdo do usudrio que sera atendido também no servico adicional”.
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Os hospitais credenciados para atendimento em oncologia devem, por sua
responsabilidade, dispor de protocolo clinico institucional complementar, destinado a
orientar a tomada de decisdo por pacientes e médicos, avaliar e garantir qualidade na
assisténcia, orientar a destinagcao de recursos na assisténcia a saude e fornecer elementos
de boa pratica médica.

A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas
situagdes tumorais especificas, que orientam a codificacdo desses procedimentos e sdo
descritos independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado. Os
estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS s3o os responsaveis pelo
fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que, livremente,
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes
terapéuticas do Ministério da Saude, quando existentes.

Justifica-se a alegagdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

(X') SIM, com risco de lesdo de érgao ou comprometimento de fungao

() NAO

7. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS:

1. Dimopoulos MA, et al. APOLLO Trial. Lancet Oncology. 2021.
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8. OUTRAS INFORMACQOES — CONCEITOS
ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar
A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade

institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das agbes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a produgdao e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.
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CONITEC — Comiss3o Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um drgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na definigdo das tecnologias do SUS. E responsével pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econ6mica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagdao Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da populacio
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional medicamentos 2024.pdf

REMUME - Relagdao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relagdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de satude
prioritarias da populacdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenca ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sao repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populagdo brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicao e pelo fornecimento dos itens a
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populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacdes de organizacao
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condigdes de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condigdes socioeconémicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federagao o
recebimento, o armazenamento e a distribuicio dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sdo os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doencas cronico-degenerativas, inclusive doencas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacao distintas.

A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da Resolugao n2
479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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